Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Primolut® N 5 mg tabletit
noretisteroni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Primolut N -table ttie n kayttamisen,

sillase sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Primolut N on ja mihin sitd kéytetaan

2. Mité sinun on tiedettdva ennen kuin k&ytat Primolut N -tabletteja
3. Miten Primolut N -tabletteja k&ytetédén

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Primolut N -tablettien s&ilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité& Primolut N on ja mihin sita kaytetdan

Primolut N on ns. progestiinivalmiste (keltarauhashormonivalmiste) eli synteettinen hormonivalmiste,
jolla on samanlaisia ominaisuuksia kuin progesteronilla, joka on luonnollinen naishormoni.

Primolut N -tabletteja kaytetaan erilaisten vuotohéirididen ja eri syista johtuvan kuukautisten
puuttumisen (amenorrea) hoitoon, kuukautisia edeltdvéan oireyhtyméan lievittdmiseen,
rintarauhassairauden (mastopatia) hoitoon, kuukautisten siirtdmiseen sekd endometrioosin hoitoon.

Noretisteronia, jota Primolut N sisdltd4, voidaan joskus kéayttad myods muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Primolut N -tablette ja

Ala kayta Primolut N -tabletteja

o jos olet allerginen noretisteronille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana

o jos imetat

o jos sinulla on tai on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus (johtuu verisuonitukoksesta tai
verisuonen repedmasté aivoissa)

o jos sinulla on tai on ollut sairaus, joka voi olla joko sydédnkohtauksen (esim. angina pectoris,
aiheuttaa voimakasta rintakipua ja voi sateilld vasempaan kasivarteen) tai aivohalvauksen (esim.
ohimeneva iskeeminen kohtaus, josta ei jad pysyvia vaikutuksia) ennakko-oire
jos sinulla on useita verisuonitukoksen riskitekijoita

o jos sinulla on tai on ollut tietyntyyppinen migreeni (johon liittyy nk. fokaalisia neurologisia
oireita kuten nakohairioita, puhevaikeutta tai heikkoutta tai puutumista jossakin osassa kehoa)

o jos sinulla on diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

o jos sinulla on tai on ollut vaikea maksasairaus ja ladkari on kertonut, ettd maksasi toiminta ei ole
vield palautunut normaaliksi; maksasairauden oireita voivat olla esimerkiksi ihon keltaisuus
ja/tai koko kehon kutina



o jos sinulla on tai on ollut hyvénlaatuinen tai pahanlaatuinen maksakasvain
o jos sinulla on tai on ollut pahanlaatuinen kasvain, jonka kasvuun vaikuttavat sukupuolihormonit,
kuten rintasyopé tai sukupuolielinten sy6pa.

Ala kayta Primolut N -valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kéytat ombitasviirin, paritapreviirin ja
ritonaviirin  yhdistelImda sekd dasabuviiria sisaltavid ladkevalmisteita (ks. myos kohta Muut
ladkevalmisteet ja Primolut N).

Jos sinulla esiintyy jokin ylla olevista sairauksista tai tiloista ensimmaista kertaa Primolut N -tablettien
kayton aikana, lopeta niiden kaytto ja ota yhteys laakariin.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Primolut N -tabletteja.

Taman valmisteen sisaltdma sukupuolihormoni (keltarauhashormoni) muuttuu osittain estrogeeniksi.
Tamén vuoksi Primolut N -tabletteinin liittyvien varoitusten liséksi on otettava huomioon myos yleiset
yhdistelméehkaisyvalmisteisiin liittyvat varoitukset.

Primolut N -tablettien k&yton aikana on joissakin tilanteissa oltava erityisen varovainen. Sdénnélliset
ladkérintarkastukset voivat olla tarpeen. Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin aloitat Primolut N -
tablettien k&yton, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua tai jos sinulla ilmenee naitd tiloja tai ne
pahenevat tdimén valmisteen kdyton aikana:

o jos tupakoit

o jos sinulla on diabetes (aineenvaihduntatauti, jossa veren sokeripitoisuus on suurentunut)

o jos olet hyvin ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

. jos sinulla on syddmen l&ppavika tai tietyn tyyppinen rytmihdirio (eteisvaring)

o jos sinulla on ollut veritulppa/verisuonitukos

o jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut verisuonitukos (laskimotromboembolia sisaruksella tai
vanhemmalla suhteellisen nuorena), sydankohtaus tai aivohalvaus nuorena

o jos sinulla on pinnallinen laskimotulehdus

o jos sinulla on suonikohjuja

o jos sinulla tai lahisukulaisellasi on ollut rintasyopa

o jos sinulla on tai on ollut maksaldiskia (kellanruskeita ihon pigmenttildiskia erityisesti
kasvoissa); valta talloin liiallista altistumista auringonvalolle tai ultraviolettiséteilylle

o jos sinulla on ollut masennusta

o jos sinulla on migreeni

o jos sinulla on epilepsia (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Primolut N’)

o jos sinulla suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos téta tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

. jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

. jos sinulla on Crohnin tauti tai colitis ulcerosa (krooninen suolitulehdus)

o jos sinulla on SLE (systeeminen lupus erythematosus; immuunijarjestelman sairaus)

o jos sinulla on HUS (hemolyyttis-ureeminen oireyhtymd, veren hyytymishdirio, joka aiheuttaa

munuaisten vajaatoimintaa)

jos sinulla on sirppisoluanemia

o jos sinulla on tila, joka on esiintynyt ensimmaisen kerran tai pahentunut raskauden tai aiemman
sukupuolihnormonien kéyton aikana, esimerkiksi kuulon heikkeneminen, porfyria
(aineenvaihduntasairaus), herpes gestationis (ihosairaus) tai Sydenhamin korea (neurologinen
sairaus)

o jos sinulla on perinnéllinen angioedeema. Keskustele valittdmasti laakarin kanssa, jos sinulla
ilmenee angioedeeman oireita kuten kasvojen, kielen tai kurkun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosrokkoa, johon liittyy hengitysvaikeuksia. Estrogeenia sisaltavat
valmisteet voivat aiheuttaa tai pahentaa nditd angioedeeman oireita.



» Otayhteys ladkariin, jos jokin ylla mainituista esiintyy ensimmaista kertaa, toistuu tai
pahenee Primolut N -tablettien kayton aikana.

Primolut N ja verisuonitukos

Verisuonitukos on verihyytyma verisuonen sisalld, joka voi aiheuttaa verisuonen tukkeutumisen.
Tutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd suun kautta otettavien estrogeenia ja progestiinia
sisaltdvien ehkaisytablettien kéytto lisad naisen riskid saada verisuonitukos verrattuna naiseen, joka ei
kayta mitaan ehkaisytabletteja.

Verisuonitukos voi esiintyd jalan syvissa laskimoverisuonissa (syvé laskimotukos). Laskimotukos voi
kehittyd vaikka et kayttaisikaan ehkéisytabletteja. Se voi myds kehittyd raskauden aikana. Jos
verisuonitukos lahtee liikkeelle laskimosta, jossa se muodostui, se voi kulkeutua keuhkojen
valtimoihin, tukkia ne ja aiheuttaa keuhkoveritulpan (keuhkoembolian). Verisuonitukoksia voi myds
harvoissa tapauksissa esiintyd sydamen verisuonissa ja ne voivat aiheuttaa sydankohtauksen.
Verisuonitukos tai verisuonen repeaminen aivoissa voi aiheuttaa aivohalvauksen.

Laskimotromboembolian kokonaisriski yhdisteImaestrogeenivalmisteiden kayttéjilla (matala

jotka eivat ole raskaana. Kohonnut riski on pienempi kuin raskauteen tai synnytykseen liittyva riski.

Laskimotromboembolia, joka ilmenee syvana laskimotukoksena ja/tai keuhkoemboliana, voi esiintyd
kaikkien yhdistelmé&ehkaisyvalmisteiden ké&yton aikana.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa verisuonitukos voi esiintyd muissa elimissa kuten maksassa, suolessa,
munuaisissa, aivoissa tai silmissa.

Verisuonitukoksen riski on kohonnut myos heti synnytyksen jalkeen (lapsivuodeaikana).
MILLOIN ON OTETTAVA YHTEYS LAAKARIIN?

Saanndlliset ladkarintarkastukset
o Kun kaytat Primolut N -tabletteja, laékari kertoo, milloin sinun on tultava saannéllisiin
tarkastuksiin.

Otayhteys lagkariin niin pian kuin mahdollista, jos

o huomaat muutoksia terveydentilassasi, varsinkin jos muutokset liittyvat asioihin, jotka
mainitaan tdssi pakkausselosteessa (katso my6s kohdat ”Ald kdytd Primolut N -tabletteja” ja
”Varoitukset ja varotoimet”; ala unohda tekijoita, jotka liittyvat lahisukulaisiisi)

o tunnet kyhmyn rinnassa

o aiot kayttad muita ladkkeita (katso myos kohta ’Muut ladkevalmisteet ja Primolut N**)

o olet pitkan ajanjakson liikkkumatta tai menet leikkaukseen (ota yhteys ladkériin vahintdan kuusi
viikkoa aikaisemmin)

o sinulla on epétavallista, runsasta verenvuotoa emattimesta.

Lopeta Primolut N -tablettien kaytto ja ota yhteys ladkariin valittmasti, jos huomaat
verisuonitukoksen merkkeja, joita ovat esimerkiksi

o yské ilman selvaa syyté

o kivun ja puristuksen tunne rinnassa; kipu voi sateilld vasempaan kasivarteen

o hengastyneisyys

o poikkeuksellisen vaikean ja pitkittyneen péaanséryn ilmeneminen yha useammin tai e nsimmaisté
kertaa esiintyvd migreenikohtaus

osittainen tai tdydellinen nd6n menetys tai kaksoiskuvat

o epaselva puhe tai puhekyvyttomyys



akilliset kuulon, hajuaistin tai makuaistin muutokset
huimaus tai pyortyminen

heikkous tai tunnottomuus jossain kehon osassa
kova kipu tai turvotus jommassakummassa jalassa.

LopetaPrimolut N -tablettien kaytto ja ota yhteys ladkariin valittdmasti myos, jos

o sinulla on keltatauti (kellertdva iho ja silménvalkuaiset; ndma voivat olla merkkeja
maksatulehduksesta)

. sinulla on yleistd vaikeaa kutinaa

o sinulla on korkea verenpaine

o olet raskaana.

Ylla mainitut tilanteet ja oireet on kuvattu ja selostettu tarkemmin muualla tdssé pakkausselosteessa.

Laskimo- tai valtimotukoksen (esim. syva laskimotukos, keuhkoembolia, sydankohtaus) tai

aivohalvauksen riski kasvaa:

o ian myotéa

. jos olet ylipainoinen

o jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on tai on ollut verisuonitukos (jalassa, keuhkoissa tai
muualla elimistéssd), sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld; tai jos sinulla tai
sukulaisellasi on tai epaillidn perinnéllista verisuonitukoksia aiheuttavaa sairautta, on sinulla
kohonnut riski saada verisuonitukoksia. Tassa tapauksessa sinun on keskusteltava
erikoisladkarin kanssa ennen kuin aloitat yhdistelmaehkaisytablettien kayton. Tietyt veren
tekijat, jotka voivat olla laskimo- tai valtimotukokselle altistavia tekijoitd ovat aktivoituneen C-
proteiinin resistenssi (AP C-resistenssi), hyperhomokystinemia, antitrombiini-1l1:n puutos, C- ja
S-proteiinin puutos, antifosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aine, lupusantikoagulantti).

o jos joudut olemaan pitkdn ajan liikkumatta (esim. jalka/jalat ovat kipsissa tai lastassa), joudut
suureen leikkaukseen tai mihin tahansa alaraajaleikkaukseen (kirurgiseen) tai olet joutunut
vakavaan onnettomuuteen. N4issd tilanteissa ehkéisytablettien kéyttd on syytd keskeyttaa
(v&hintaan nelja viikkoa ennen) ja aloittaa uudelleen aikaisintaan kahden viikon kuluttua siité,
kun liikuntakyky on taysin palautunut.

o jos tupakoit (riski kasvaa mitd enemman tupakoit ja ian lisdéntyessa, erityisesti yli 35-vuotiailla
naisilla). Lopeta tupakointi, kun ké&ytat ehkaisytabletteja, erityisesti, jos olet yli 35-vuotias.

o jos sinulla tai lhisukulaisellasi on tai on ollut kohonnut veren kolesteroli- tai
triglyseridipitoisuus (veren rasva-aineet).

o jos sinulla on korkea verenpaine. Jos verenpaineesi kohoaa ehkaisytablettien kayton aikana, voit
joutua lopettamaan niiden kayton.

. jos sinulla on migreeni

. jos sinulla on sydamen l&ppévika tai tietyn tyyppinen rytmihéirio (eteisvaring).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa verisuonitukokset voivat aiheuttaa vakavia pysyvia haittoja tai jopa
johtaa kuolemaan.

» Jos huomaat mahdollisia ve risuonitukoksen merkkeja, lopeta Primolut N -tablettien kaytto ja
ota heti yhteytta ladkariin. (Katso myds kohta ”Milloin on otettava yhteys ladkariin?’’)

Primolut N ja syotpa

Rintasy0péaa on todettu hieman useammin yhdistelméehkaisytabletteja kayttavilla naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelméehkaisytablettien kayttoon ei tunneta. Yhdistelmaehkaisytabletteja kayttavia naisia
tutkitaan sé&nnollisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemman.
Loydettyjen rintakasvainten esiintyvyys véhenee yhdistelméehkaisytablettien kéyton lopettamisen
jalkeen. On tarkeda, etta tutkit rintasi sdannollisesti, ja otat yhteytta ladkariin, jos havaitset
mahdollisen kyhmyn.



Harvoissa tapauksissa on todettu hyvanlaatuisia ja vield harvemmin pahanlaatuisia maksakasvaimia
valmisteilla, jotka sisaltavat samaa hormonia kuin Primolut N. Ndmé& kasvaimet voivat aiheuttaa
sisaisia verenvuotoja.

Kohdunkaulasyovan tarkein riskitekija on pitkittynyt papilloomavirustartunta (HPV -tartunta).
Joissakin tutkimuksissa on raportoitu kohdunkaulasy6vén riskin kasvaneen
yhdisteImdehkaisytablettien pitkdaikaiskdyton yhteydessd, mutta ei ole selvda missé méérin tahan
havaintoon vaikuttavat sukupuolikdyttdytyminen tai muut papilloomavirukseen liittyvat riskitekijat.

Y llamainitut kasvaimet voivat olla henked uhkaavia tai kuolemaan johtavia.
» Ota heti yhteys la&kariin, jos sinulla esiintyy voimakasta vatsakipua.
Muut laékevalmisteet ja Primolut N

Eraat ladkkeet:

° voivat vaikuttaa Primolut N -valmisteen maaraén veressa
. voivat heikentda Primolut N -valmisteen tehoa

) voivat aiheuttaa odottamatonta verenvuotoa.

Né&ihin kuuluvat:
o ladkkeet, joita ké&ytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:
o epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)
o tuberkuloosi (esim. rifampisiini)
o HIV- ja hepatiitti C -virusinfektiot (nk. proteaasin estdjat ja ei-nukleosidirakenteiset
kaanteiskopioijaentsyymin estajat, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
o sieni-infektiot (griseofulviini, atsolisieniladkkeet, esim. itrakonatsoli, vorikonatsoli,
flukonatsoli)
o bakteeri-infektiot (makrolidiantibiootit, esim. Klaritromysiini, erytromysiini)
o tietyt sydansairaudet, korkea verenpaine (kalsiumkanavan salpaajat, esim. verapamiili,
diltiatseemi)
o nivelrikko, nivelreuma (etorikoksibi)
o keuhkojen verisuonten korkean verenpaine (bosentaani)
o makikuismaa sisaltavat rondosvalmisteet (joita on alun perin kdytetty masennuksen hoitoon)
o greippimehu.

Primolut N -valmiste voi vaikuttaa joidenkin la&kkeiden tehoon. Téllaisia laédkkeita ovat mm.

o siklosporiinia sisaltavat valmisteet

. epilepsialdédke lamotrigiini (samanaikainen kéyttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisdantymiseen)

o teofylliini (kaytetadn hengitysongelmien hoitoon)

o titsanidiini (k&ytetdan lihaskipujen ja/tai lihaskramppien hoitoon).

Ala kayta Primolut N -valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kaytat liakevalmisteita, jotka sisaltavit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa ja dasabuviiria, koska se voi aiheuttaa maksan
toimintakokeiden arvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT-maksaentsyymin arvo).

Primolut N -valmisteen kéaytt voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi viikkoa tdméan hoidon
péittymisen jilkeen. Katso kohta ”Ald kiiytd Primolut N -valmistetta”.

> Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet askettain kayttanyt
tai saatat kayttaa muita ladkkeita.

Laboratoriokokeet
Jos menet verikokeeseen, kerro ladkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytat Primolut N -
tabletteja, koska se voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.



Primolut N -tablettien kaytt6 ruuan ja juoman kanssa
Tabletit on tarkoitettu nieltavaksi kokonaisina nesteen kera.

Raskaus jaimetys
Ala kayta Primolut N -tabletteja, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.
Al kayta Primolut N -tabletteja, jos imett.

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Primolut N sisaltaa laktoosia
Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Primolut N -tabletteja kayte tdan
Ota tabletit kokonaisina nesteen kera.

Jos olet sukupuoliyhdynndssa, sinun pitaisi kayttaa ei-hormonaalista ehkaisyé (esim. kondomia)
ehkéisytablettien asemesta. Jos epdilet, ettd olet tullut raskaaksi ehkaisysté huolimatta, Primolut N -
tablettien kayttd taytyy keskeyttad, kunnes ladkari on selvittanyt tilanteen.

Ota tatd la&kettd juuri siten kuin ladkari on maarénnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on:
Vuotohdiriot

Ota 1 Primolut N -tabletti 3 kertaa paivassa 10 paivan ajan. Useimmissa tapauksissa tdma tyrehdyttaa
kohtuperdisen vuodon, johon ei liity elinvaurioita, 1-3 péivan kuluessa.

Hoidon onnistumisen kannalta Primolut N -tabletit tulee ottaa saanndllisesti koko 10 péivéan
hoitojakson ajan, vaikka vuoto tyrehtyisikin sit4 ennen.

Normaalia kuukautisvuotoa intensiteetiltdan ja kestoltaan muistuttava tyhjennysvuoto alkaa noin 2—4
paivaa hoidon lopettamisen jalkeen.

Joskus saattaa esiintya vahaista vuotoa viela sen jalkeen, kun vuoto on ensin saatu tyrehdytettya. Ala
lopeta tai keskeyta tablettien ottamista, vaikka ndin tapahtuisi.

Jos vuoto ei lopu, vaikka olet ottanut tabletit oikein, elimellisen tai sukupuolielinten ulkopuolisen syyn
mahdollisuutta taytyy harkita. Tallainen syy vaatii useimmiten muita hoitotoimenpiteitd. Nain tulee
tehdd myds, jos runsas verenvuoto alkaa uudelleen vuodon loppumisen jalkeen, vaikka tablettihoito
jatkuu edelleen.

» Jos nain tapahtuu, sinun pitaa ottaa yhteytta laakariin.

Laakéarivoi paattaa, ettd sinun pitdisi ottaa Primolut N -tabletteja ennaltaehkéisevésti (jos sinulla ei
kierron yhteydessé ole ovulaatiota) estdméan vuotohdirididen uusiutumista: 1 tabletti 1-2 kertaa
paivassa kierron 16.—25. paivind (kierron 1. péiva = 1. vuotopéiva). Tyhjennysvuoto alkaa muutaman
paivan kuluttua hoidon lopettamisen jalkeen.



Kuukautisten puuttuminen tai pois jadminen (primaarinen tai se kundaarinen amenorrea)

Kuukautisten poisjadmiseen voidaan kayttad hormonihoitoa vain, kun raskauden mahdollisuus on
poissuljettu. Joskus kuukautisten puuttuminen tai poisjadminen johtuu prolaktinoomasta (muutoksista
aivolisdkkeessd, joka tuottaa kohonneita maaria hormonin kaltaisia aineita), jonka mahdollisuus on
poissuliettava ennen Primolut N -hoitoa.

Laakari maaraa sinulle estrogeenia (esim. 14 péivan ajan) ennen kuin aloitat Primolut N -hoidon. Sen
jalkeen otat yhden Primolut N -tabletin 1-2 kertaa pdivassa 10 paivan ajan. Tyhjennysvuoto alkaa
muutaman paivan kuluttua tablettien ottamisen lopettamisesta.

Jos riittdva elimiston estrogeenituotanto on saatu aikaan, estrogeenin antaminen voidaan lopettaa ja
kierron mukainen vuoto voidaan yrittd4 saada alkamaan Primolut N -annoksella 1 tabletti 2 kertaa
paivassa kierron 16.—25. paivana.

Kuukautisia edeltava oireyhtymd, mastopatia

Kuukautisia edeltavia oireita, kuten pdénsarkya, alakuloisuutta, turvotusta ja rintojen aristusta, voidaan
lievittdd annoksella 1 tabletti 1-3 kertaa péaivassé kierron keltarauhasvaiheen aikana.

Kuukautisten siirtdminen

Kuukautisia voidaan siirtdd myohemmaksi Primolut N -tableteilla, mutta vain sellaisen kierron aikana,
jolloin raskaus ei ole mahdollinen.

Ota 1 Primolut N -tabletti 2-3 kertaa pdivassa enintdan 1014 paivan ajan. Tablettien ottaminen
aloitetaan noin 3 péivéé ennen oletettua kuukautisten alkamista. Vuoto alkaa 2—3 paivan kuluttua
hoidon lopettamisesta.

Endometrioosi

Hoito aloitetaan kierron 1.—5. pdivand annoksella 1 Primolut N -tabletti 2 kertaa pdivassa. Jos
tiputteluvuotoa esiintyy, annosta lisdtdan 2 tablettiin 2 kertaa pdivassa. Jos vuoto lakkaa, voidaan
palata alkuperdiseen annostukseen. Hoitoa jatketaan véahintdan 4-6 kuukauden ajan. Hoidon aikana ei
yleensd esiinny ovulaatioita eikd kuukautisvuotoja.

Tyhjennysvuoto alkaa, kun hormonihoito lopetetaan.

Jos otat enemman Primolut N -tablette ja kuin sinun pitaisi:
Ala ota enempéé Primolut N -tabletteja kuin la&kari on maarénnyt.

Primolut N -tablettien yliannostuksen yhteydessé ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista. Jos
olet ottanut useita tabletteja kerralla, se voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua tai verenvuotoa
emattimestd. Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta
vahingossa, ota aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi

Jos unohdat ottaa Primolut N -tabletin:

Primolut N -tablettien teho saattaa heikentyé, jos unohdat ottaa tabletin ohjeiden mukaan. Sinun pitaisi
ottaa vain viimeisin ottamatta jadnyt tabletti niin pian kuin muistat, ja sitten jatkaa tablettien ottoa
tavalliseen aikaan seuraavana paivana.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletit.
Jos lopetat Primolut N -tablettien kayton:

Primolut N -tablettien kéyton lopettamisesta ei aiheudu mitdé&n erityisia oireita, mutta on mahdollista,
ettd alkuperdiset oireet palaavat.



Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytosta, kadanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset ovat yleisempia ensimmadisten hoitokuukausien aikana ja hdviavat vahitellen hoidon
jatkuessa. Kohdassa ”Varoitukset ja varotoimet” mainittujen haittavaikutusten lisdksi Primolut N -
tablettien k&yton aikana on raportoitu seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia, mutta niiden syy-
yhteyttd valmisteeseen ei ole aina pystytty osoittamaan. Seuraavassa on luettelo haittavaikutuksista sen
mukaan kuinka yleisid ne ovat:

Hyvinyleinen: esiintyy 1 potilaalla 10:sta:
o kohtuperdinen vuoto / ematinvuoto, mukaan lukien tiputteluvuoto*
o hypomenorrea (niukat kuukautiset).*

Yleinen: esiintyy 1-10 potilaalla 100:sta:

o paansérky

o pahoinvointi

o kuukautisten poisjadminen (amenorrea)
o yleinen turvotus.

Melko harvinainen: esiintyy 1-10 potilaalla 1 000:sta:
o migreeni.

Harvinainen: esiintyy 1-10 potilaalla 10 000:sta:
o yliherkkyysreaktiot

o nokkosihottuma

o ihottuma

o rintojen arkuus, muutokset sukuvietissa.

Hyvin harvinainen: esiintyy alle 1 potilaalla 10 000:sta:
o nakokyvyn hairiot
o hengenahdistus.

* Endometrioosi-kayttoaiheessa

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

F1-00034 Fimea

5. Primolut N -tablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.



Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy ké&yttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Primolut N sisaltaa

o Vaikuttava aine on noretisteroni. Yksi Primolut N -tabletti siséltdd 5 mg noretisteronia
o Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti 70 mg, maissitarkkelys, magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko:

Valkoisia tabletteja, joiden toisella puolella on ristikkdisuurre ja toisella puolella kuusikulmiossa
tunnus AN.

30 tablettia lapipainopakkauksessa (PVC/Alumiini).
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku

Valmistaja

Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berliini, Saksa

tai

Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Ddbereinerstr. 20, 99427 Weimar, Saksa

Markkinoija
Bayer Oy, PL 73, 02151 Espoo
Puhelin: 020 785 21

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.12.2018
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Bipacksedel: Information till anvéandaren
Primolut® N 5 mg tabletter

noretisteron

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva Idsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Primolut N &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Primolut N
3. Hur du anvénder Primolut N

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Primolut N ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Primolut N ar och vad det anvands for

Primolut N &r ett s.k. progestinpreparat (gulkroppshormonpreparat), d.v.s. ett syntetiskt
hormonpreparat vars verkan liknar progesteronets, ett naturligt kvinnligt hormon.

Primolut N anvénds for behandling av olika typer av blédningsstérningar, for behandling av utebliven
menstruation (amenorré), for lindring av premenstruella besvar, for behandling av mastopati, for att
skjuta upp menstruationen samt for behandling av endometrios.

Noretisteron som finns i Primolut N kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Primolut N

Anvand inte Primolut N

o om du ar allergisk mot noretisteron eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du &r gravid eller tror att du &r gravid

. om du ammar

o om du har eller har haft hjartattack eller stroke (beror pa blodpropp eller bristning i hjarnans
blodkarl)

o om du har eller har haft ndgon sjukdom som kan vara ett férebadande symptom for antingen
hjartattack (t.ex. angina pectoris orsakar kraftig brostsmarta och kan strala ut mot vanster arm)
eller stroke (t.ex. 6vergaende ischemisk attack som inte efterlimnar nagra bestaende foljder)

o om du har flera riskfaktorer for blodpropp (trombos)

o om du har eller har haft en viss typ av migran (som &r forknippad med s.k. fokala neurologiska
symptom sasom synrubbningar, talsvarigheter, svaghet eller domningar i ndgon del av kroppen)

. om du har diabetes som medfor blodkarlsskador
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o om du har eller har haft enallvarlig leversjukdom och lakaren har informerat dig om att din
leverfunktion annu inte helt aterstallts till det normala; en leversjukdom kan ge symtom i form
av exempelvis gul hud och/eller klada 6ver hela kroppen

o om du har eller har haft en godartad eller elakartad levertumaor
. om du har eller har haft en elakartad tumar vars tillvaxt paverkas av kénshormoner, exempelvis
bréstcancer eller cancer i kdnsorganen.

Anvand inte Primolut N om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir kombination och dasabuvir (se dven avsnittet ”Andra likemedel och
Primolut N).

Om du drabbas av ovanstaende sjukdomar eller tillstand for forsta gangen under behandlingen med
Primolut N, avbryt behandlingen och kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Primolut N.

Det konshormon (gulkroppshormon) som detta preparat innehaller omvandlas delvis till Gstrogen.
Utover de varningar som galler Primolut N maste darfor ocksa beaktas de allmédnna varningar som
géller kombinations-p-piller.

Under anvandningen av Primolut N maste man i vissa situationer vara sarskilt forsiktig. Regelbundna
ldkarundersokningar kan behdvas. Radgér med lakaren innan du borjar anvanda Primolut N om nagot
av foljande tillstand galler dig eller om dessa tillstand upptrader eller forvarras medan du anvéander
preparatet:

om du roker

om du har diabetes (metabol sjukdom, dar mangden socker i blodet &r forhojt)

om du har kraftig 6vervikt

om du har hogt blodtryck

om du har Kklaffel i hjartat eller en viss typ av rytmstorning (formaksflimmer)

om du har haft blodpropp/trombos

om nagon nara slakting har haft trombos (ventromboemboli hos syskon eller hos foralder som
relativt ung), hjartattack eller stroke som ung

o om dy har ytlig veninflammation

. om du har aderbrock

o om du eller nagon néra slikting har haft bréstcancer

o om du har eller har haft leverflickar (guloruna pigmentflickar pa huden, sarskilt i ansiktet);
undvik i detta fall onddig exponering for solljus eller ultraviolett stralning

o om du haft depression

o om du har migran

o om du har epilepsi (se avsnitt ”Ovriga likemedel och Primolut N”)

o om du har dkade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation).

o om du har en lever- eller gallblasesjukdom

o om du har Crohns sjukdom eller colitis ulcerosa (kronisk tarminflammation)

o om du har SLE (systemisk lupus erythematosus; sjukdom i immunsystemet)

o om du har HUS (hemolytiskt-uremiskt syndrom, blodkoagulationsstérning som orsakar

njurinsufficiens)

om du har sickelcellanemi

o om du har ett tillstand som upptratt for forsta gangen eller forvarrats under graviditeten eller
nagon tidigare anvandning av konshormoner, till exempel nedsatt horsel, porfyri
(&mnesomsattningssjukdom), herpes gestationis (hudsjukdom) eller Sydenhams korea
(neurologisk sjukdom)
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. om du har arftligt angioddem. Kontakta omedelbart likare om du far symptom pa angioddem
sasom svullnad i ansiktet, tungan eller halsen och/eller svarigheter att svalja eller nasselfeber
som medfor andningssvarigheter. Preparat som innehaller dstrogen kan fororsaka eller forvarra
sadana symptom pa angioGdem.

> Kontakta lakare om nagot av det ovannamnda visar sig for forsta gangen, upprepas eller
forvarras nar du anvander Primolut N.

Primolut N och trombos

En trombos &r ett blodkoagel inne i ett blodkarl, vilket kan leda till att blodkérlet tapps till.
Forskningsresultat tyder pa att risken for blodpropp okar hos kvinnor som anvander perorala (tas via
munnen) p-piller som innehaller Gstrogen och progestin jamfort med kvinnor som inte alls anvander p-
piller.

En trombos kan férekomma i benens djupa vener (djup ventrombos). En ventrombos kan utvecklas
dvenom du inte anvander p-piller och kan ocksa utvecklas under graviditet. Om trombosen flyttar sig
fran den venen dar den bildades kan den transporteras till lungartar, tappa till dem och orsaka en
blodpropp i lungan (lungemboli). Tromboser kan ocksa i sallsynta fall forekomma i hjartats blodkarl
och orsaka en hjartattack. Om hjarnan drabbas av entrombos eller om ett blodkérl i hjarnan brister kan
detta leda till stroke.

Den totala risken for ventromboemboli hos personer som anvander kombinations-p-piller (lag
Ostrogendos, under 50 mikrogram etinylestradiol) &r 2—3-dubbel i jamfdrelse med icke-anvéndare som
inte dr gravida. Den forhgjda risken &r mindre &n den risk som &r forknippad med graviditet eller
forlossning.

Ventromboemboli som upptrader som djup ventrombos och/eller lungemboli kan férekomma vid
anvandning av alla kombinations-p-piller.

I mycket séllsynta fall kan entrombos férekomma i andra organ sasom levern, tarmen, njurarna,
hjarnan eller gonen.

Risken for trombos ar forhojd dven genast efter en forlossning (under barnséngstiden).
NAR SKA LAKARE KONTAKTAS?

Regelbundna lékarkontroller
Lakaren informerar dig om ndr du behdver infinna dig for regelbundna lakarkontroller nar du anvander
Primolut N.

Kontakta lakare snarast mojligt om

o du upptéacker forandringar i ditt halsotillstand, sérskilt om dessa forandringar berdr sadant som
omnamns i denna bipacksedel (se 4ven avsnitten “Anvéand inte Primolut N om” och “Varningar
och forsiktighet; glom inte faktorer som ar forknippade med din ndrmaste slakt)

o du k&nner en kndl i brostet

o du tinker anvéinda andra likemedel (se dven avsnittet “Andra lakemedel och Primolut N )
du inte kan réra dig under en langre tid eller ska opereras (kontakta lakare minst sex veckor fore
operation)

o du har ovanlig, riklig blédning ur slidan.

Avbryt anvandningen av Primolut N och kontakta lakare omedelbart om du upptécker tecken
pa blodpropp, exempelvis

. hosta utan tydlig orsak

o kansla av sméarta och tryck i brostet; smartan kan strala ut i vanster arm

. andfaddhet
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. ovanligt svar och langvarig huvudvark som upptrader allt oftare eller ett migrananfall som
upptrader for forsta gangen

delvis eller helt forlorad syn eller dubbelseende

sluddrigt tal eller forlust av talformagan

plotsliga forandringar i horsel-, lukt- eller smakférnimmelser

yrsel eller svimningsanfall

svaghet eller kanselbortfall i nagon kroppsdel

kraftig smarta eller svullnad i ndgotdera benet.

Avbryt anvandningen av Primolut N och kontakta lakare omedelbart &ven om

du drabbas av gulsot (gulaktig hud och Ggonvitor, dessa kan vara tecken pa leverinflammation)
du har allman svar klada

du har hogt blodtryck

du &r gravid.

Ovannamnda situationer och symtom beskrivs i narmare detalj pa annat stalle i denna bipacksedel.

Risken for ven- eller artartrombos (t.ex. djup ventrombos, lungemboli, hjartattack) eller stroke tkar:

. med hogre alder

o om du &r overviktig

. om du eller ndgon nara slakting har eller har haft trombos (i benet, lungorna eller nagon
annanstans i kroppen), hjartattack eller stroke i ung alder; eller om du eller nagon slakting har
eller misstanks ha nagon arftlig sjukdom som orsakar blodpropp, har du en forhojd risk for att
drabbas av trombos. | sadana fall ska du radgora med en specialistlikare innan du borjar
anvanda kombinations-p-piller. Vissa faktorer i blodet som kan predisponera for ven- eller
artartrombos ar aktiverad C-proteinresistens, hyperhomocystinemi, antitrombin 111-brist, C- och
S-proteinbrist, antifosfolipidantikroppar (kardiolipinantikropp, lupusantikoagulant).

. om du tvingas halla dig orérlig en lang tid (t.ex. ben/armi gips eller spjala), ska genomga en
stor operation eller vilket slags (kirurgiskt) ingrepp som helst i de nedre extremiteterna eller har
rakat ut for ettallvarligt olycksfall. | sadana fall finns det skl att avbryta anvandningen av p-
piller (minst fyra veckor fore ingreppet) och borja ta dem pa nytt tidigast tva veckor efter att
rorelseférmagan ar helt aterstalld.

. om du roker (risken okar ju mer du réker och med hogre alder, sarskilt hos kvinnor éver 35 ar).
Sluta roka nar du anvander p-piller, i synnerhet om du &r 6ver 35 ar.

o om du eller en néra slakting har eller har haft forhdjda kolesterol- eller triglyceridhalter i blodet
(blodfetter).

o om du har hogt blodtryck. Om ditt blodtryck stiger medan du anvander p-piller kan du bli
tvungen att sluta anvanda dem.

o om du har migran

o om du har klaffel i hjartat eller en viss typ av rytmstoérning (férmaksflimmer).

I mycket séllsynta fall kan blodpropp orsaka allvarliga bestaende skador eller till och med leda till
doden.

»Om du upptécker eventuella symptom pa blodpropp ska du sluta anvanda Primolut N och
genast kontakt lakare. (Se dven avsnittet ”Nar ska likare kontaktas?”)

Primolut N och cancer

Brostcancer har konstaterats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinations-p-piller, men dess
samband med anvandningen av kombinations-p-piller &r inte kand.

Kvinnor som anvander kombinations-p-piller undersoks oftare och det ar mdjligt att flera tumdrer
darfor upptacks. Forekomsten av upptéckta brosttumorer minskar efter avslutad anvandning av
kombinations-p-piller. Det &r viktigt att du undersoker dina brost regelbundet och kontaktar lakare om
du upptéacker en eventuell knol.

I sélisynta fall har godartade och &nnu mer sdllan elakartade levertumdrer konstaterats i samband med
preparat som innehaller samma hormon som Primolut N. Dessa tumorer kan orsaka inre blodningar.
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Den viktigaste riskfaktorn for cancer i livmoderhalsen ar langvarig papillomvirusinfektion (HPV-
infektion). | vissa undersdkningar har en forhojd risk for cancer i livmoderhalsen konstaterats i
samband med langvarig anvandning av kombinations-p-piller men det ar inte klarlagt i vilken
utstrackning denna observation paverkas av det sexuella beteendet eller andra riskfaktorer i samband
med papillomvirus.

Ovannamnda tumorer kan vara livshotande eller leda till doden.
» Kontakta ldakare omedelbart om du far kraftig buksmarta.
Andra lakemedel och Primolut N

Somliga lakemedel:

o kan paverka halten av Primolut N i blodet
o kan minska effekten av Primolut N

o kan orsaka ovéntade blédningar.

Sadana ar bland annat:

o lakemedel som anvands for behandling av foljande sjukdom:
o epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)

o tuberkulos (t.ex. rifampicin)

o HIV- och hepatit C-infektioner (s.k. proteashammare och icke-nukleosidanalog omvand
transkriptashdmmare ritonavir, nevirapin, efavirenz)

svampinfektioner (griseofulvin, atsolinnehallande lakemedel, t.ex. itrakonazol,
vorikonazol, flukonazol)

bakterieinfektioner (makrolidantibiotika, t.ex. klaritromycin, erytromycin)

vissa hjartsjukdomar, forhojt blodtryck (kalciumantagonister, t.ex. verapamil, diltiazem)
artros, artrit (etoricoxib)

hogt blodtryck i lungornas blodkarl (bosentan)

o naturldkemedel som innehaller johannesort (som ursprungligen anvants mot depression)

o grapejuice.

O

O O O O

Primolut N kan inverka pa effekten av vissa lakemedel, bl.a.

o likemedel som innehaller ciklosporin

o det antiepileptiska medlet lamotrigin (samtidig anvandning kan leda till ett 6kat antal
krampanfall)

o teofyllin (anvands for behandling av andningsbesvar)

o tizanidin (anvands for behandling av muskel besvar och/eller muskelkramp).

Anvand inte Primolut N om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller kombination av
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och lidkemedel som innehaller dasabuvir eftersom det kan leda till
forhojda levervarden (stegring av leverenzymet transaminas). Primolut N kan pabdrijas igen cirka tva
veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ” Anvénd inte Primolut N”.

» Tala om for lékare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan
ténkas anvanda andra lakemedel.

Laboratorieprov
Om du ldmnar blodprov ska du tala om for ldkaren eller laboratoriepersonalen att du anvénder

Primolut N eftersom preparatet kan paverka vissa testresultat.

Anvéandning av Primolut N med mat och dryck
Tabletterna &r avsedda att svéljas hela med vétska.
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Graviditet och amning
Anvénd inte Primolut N om du &r eller tror att du &r gravid.
Anvand inte Primolut N om du ammar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Studier angaende lakemedlets inverkan pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner har inte
utforts.

Primolut N innehéller laktos
Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Primolut N

Ta tabletterna hela med vatska.

Vid samlag bor du anvénda icke-hormonella preventivmedel (exempelvis kondom) istéllet for p-piller.
Om du tror att du blivit gravid trots preventivmedel maste du avbryta anvandningen av Primolut N tills
lakaren utrett din situation.

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos ar:
Blédningsstdrningar

Ta 1 tablett Primolut N 3 ganger om dagen under 10 dagar. Detta racker i de flesta fall for att inom
loppet av 1-3 dagar stoppa blodningar fran livmodern nar det inte finns nagra organskador. Lyckad
behandling forutsatter regelbundet intag av Primolut N tabletter under hela behandlingsperioden pa 10
dagar &ven om blédningen upphdr innan perioden I6pt ut.

En bortfallsblédning som till intensitet och langd liknar normal menstruationsblédning upptréader inom
2-4 dagar efter att behandlingen avslutats.

Mindre blddningar kan ibland férekomma &ven efter det att blodningen forst upphért. Sluta inte ta
tabletterna dven om detta skulle intraffa.

Skulle blodningen inte upphdra trots att du tagit tabletterna enligt instruktion maste det utredas
huruvida orsaken kan vara organisk eller fristdende fran konsorganen. En sadan orsak kraver vanligen
andra behandlingsmetoder. Detta ska dven goras om riklig blodning upptrader pa nytt efter det att
blédningen forst upphart, trots att behandlingen med tabletter fortgar.

» Du maste ta kontakt med lakare om detta hander.

Léakaren kan bestamma att du bor ta Primolut N-tabletter av profylaktiska skél (om du inte har nagon
ovulation under cykeln) for att forebygga att blodningsstorningen aterkommer: 1 tablett 1-2 ganger
om dagen under menstruationscykelns 16:e—25e dygn (l:a dagen i menstruationscykeln = l:a
blédningsdagen). Bortfallsblodning upptrader nagra dagar efter avslutad behandling.
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Saknad eller utebliven menstruation (primar eller sekundar amenorré)

Hormonbehandling kan anvéandas vid utebliven menstruation endast om méjligheten till graviditet har
uteslutits. Ibland beror saknad eller utebliven menstruation pa prolaktinom (forandringar i
hjarnbihanget som producerar forhjda mangder amnen av hormontyp). Denna mdjlighet bor uteslutas
fore Primolut N-behandlingen.

Lakaren kommer att ordinera dig 6strogen (exempelvis under 14 dagar) innan du inleder behandlingen
med Primolut N. Du tar darefter en tablett Primolut N 1-2 ganger om dagen under 10 dagar.
Bortfallsblodning upptrader nagra dagar efter avslutad tablettbehandling.

Om tillracklig endogen Gstrogenproduktion uppnatts kan behandlingen med Ostrogen avbrytas och
man kan forsoka fa igang en blodning som félier menstruationscykeln med 1 tablett Primolut N 2
ganger om dagen under cykelns 16:e—25:¢ dygn.

Premenstruellt syndrom, mastopati

Premenstruella besvar sdsom huvudvark, nedstamdhet, svullnad och 6mhet i bristen kan lindras med
dosen 1 tablett 1-3 ganger om dagen under menstruationscykelns gulkroppsfas.

Uppskjutning av menstruation

Menstruationen kan uppskjutas med Primolut N tabletter, men endast under en cykel da graviditet inte
ar mojlig.

Ta 1 tablett Primolut N 2-3 ganger om dagen under hogst 1014 dagar. Tablettbehandlingen inleds ca
3 dagar fore den berdknade forsta menstruationsdagen. Blddningen upptrader 2—3 dagar efter avslutad
behandling.

Endometrios

Behandlingen inleds under menstruationscykelns 1:a—5: dygn med dosen 1 tablett Primolut N 2
ganger om dagen. Om stankblodningar forekommer hojs dosen till 2 tabletter 2 ganger om dagen. Om
blédningen upphor kan den ursprungliga doseringen aterupptas. Behandlingen bor paga under minst
4-6 manader. Ovulation eller menstruationsblodningar férekommer vanligen inte under behandlingen.
Bortfallsblédning upptréder efter det att hormonbehandlingen upphdr.

Om du har tagit for stor mangd av Primolut N
Ta inte en storre dos Primolut N &n vad lakaren ordinerat.

Allvarliga biverkningar har inte rapporteras i samband med éverdosering av Primolut N. Omdu tagit
ett stort antal tabletter samtidigt kan illamaende, krakningar eller blodningar ur slidan férekomma.
Om du fatt i dig for stor méangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta en Primolut N tablett:

Effektenav Primolut N kan bli svagare om du glommer att ta lakemedlet enligt instruktionerna. Du
bor endast ta den senaste glomda tabletten sa snart du kommer ihdg och sedan fortsétta behandlingen
vanlig tid féljande dag.

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for bortglomda tabletter.
Om du slutar att anvanda Primolut N:

Avbruten behandling med Primolut N framkallar inga sarskilda symtom, men de ursprungliga
symtomen kan aterkomma.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Biverkningar &r vanligast under de forsta behandlingsmanaderna och forsvinner gradvis under
behandlingens gang. Utdver de biverkningar som framgéar av avsnittet ”Varningar och forsiktighet”
har foljande biverkningar av Primolut N rapporterats. Alla ganger har man dock inte kunnat klarlagga
orsakssambandet mellan biverkningarna och preparatet.

Nedan ges en forteckning dver biverkningar, grupperade efter graden av forekomst:

Mycket vanliga: férekommer hos 1 patient av 10:
o livmodersbaserad blodning/blodning ur slidan, inklusive st&dnkblédning™
. hypomenorré (sparsamma menstruationsblédningar).*

Vanliga: férekommer hos 1-10 av 100 patienter:
o huvudvark

illamaende

utebliven menstruation (amenorré)

allman svullnad.

Mindre vanliga: forekommer hos 1-10 av 1 000 patienter:
o migréan.

Sallsynta: forekommer hos 1-10 av 10 000 patienter:
o Overkanslighetsreaktioner

nasselfeber

utslag

Omhet i brosten, férandringar i konsdriften.

Mycket séllsynta: forekommer hos farre &n 1 av 10 000 patienter:
o synstorningar
. andndd.

*Under behandling mot endometrios

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Primolut N ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore det utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar noretisteron. Varje Primolut N tablett innehaller 5 mg noretisteron.
o Ovriga innehallsdémnen ar laktosmonohydrat 70 mg, majsstarkelse, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Vita tabletter med krysskara pa ena sidan och market AN inom en sexhdrning pa andra sidan.
30 tabletter i tryckforpackning (PV C/aluminium).

Innehavare av godké&nnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godké&nnande for forséljning
Bayer Oy, Pansiovégen 47, 20210 Abo

Tillverkare

Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berlin, Tyskland

eller

Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Ddbereinerstr. 20, 99427 Weimar, Tyskland

Marknadsfors av
Bayer Oy, PB 73, 02151 Esho
Telefon; 020 785 21

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.12.2018



